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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

® Verfahren und Vorrichtung zum Herstellen und Befullerv von Behaltern 
® Bei einem Verfahren zum Herstellen und BefGllen von 

Behaltern (12), bei dem zumindest ein Schlauch (3) plasti- 

fizierten Kunststoff materia Is In eine geoffnete Form (6) 

hinein extrudiert wird, der Schlauch {3} an seinem voraus- 

eilenden Ende beim Schlieften der Form (6) zur Bildung 

des Behalterbodens verschweifit wird, der Schlauch (3) 

oberhalb der Form (6) zur Bildung einer Fulloffnung mit- 

tels eines Trennelementes (21) durchtrennt wird und die 

Form (6) mit dem die offe.ne Fulloffnung aufweisenden 

Schlauch (3) in eine Fullposition bewegt wird. In welcher 

der Behalter, nachdem dieser durch Erzeugen eines am 

Schlauch (3) wirksamen und diesen aufweitenden Druck- 

gradienten in der Form (6) ausgebildet worden ist, befullt 

wird, wird die Fulloffnung des Schlauches (3) wahrend 

der Bewegung der Form (6) in die FQIIpositibh durch eine 

sterile Barriere (23) abgedeckt. 
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Beschreibung 


[0001] Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zum 
Herstellen und Befullen von Behaltern, bei dem zumindest 
ein Schlauch plastifizierten Kunststoffmaterials in eine ge- 
ofmete Form hinein extrudiert wird, der Schlauch an seinem 
vorauseilenden Ende beim SchlieBen der Form zur Bildung 
des Behalterbodens verschweifit wird, der Schlauch ober- 
halb der Form zur Bildung einer Fiilloflmung mittels eines 
Trennelementes durchtrerint wird und die Form mit dem die 
offene Fulloffnung aufwciscndcn Schlauch in cine FuUposi- 
tion bewegt wird, in welcher der Behalter, nachdem dieser 
.durch Erzeugen eines am Schlauch wirksamen und diesen 
aufweitenden Druckgradienten in der Form ausgebildet 
worden ist befullt wird. AuBerdem bezieht. sich die Erfin- 
dung auf eine Vorrichtung fur die Durchfuhrung eines derar- 
tigen Verfahrens. 

[0002] Ein Verfahren dieser Art ist in der einschlagigen 
Technik als bottelpack^-System bekannt Dieses Verfahren 
ermoglicht ein automatisiertes Fonnen (Blasen oder Vaku- 
umformen), Fallen und VerschlieBen von Behaltnissen auf 
wirtschaftliche Weise. Wenn hochsensible Erzeugnisse her- 
gestellt werden sollen, beispielsweisc Pharmazeutika, bei 
denen die internationalen Standards fur die aseptische Ver- 
packung zu crfullcn sind, dann befindet sich die Form, wenn 
sie in die Fullposition verbracht ist, unter einem sogenann- 
ten Abfullsterilraum (ASR),.in welchem sterile Luft uber die 
offene FiillofFnung der Behalter stromt und einen wirksa- 
men Schutz gegen das Eindringen vori Keimen bildet, bis 
nach Beendigen des FuUvorganges bewegliche Kopfbacken 
der Form geschlossen werden, urn durch einen kombinierten 
Vakuum-SchweiBvorgang den gewunschten KopfverschluB. 
de§ Behalters auszubilden. 

[0003] Wahrend die Fuil5ffhung durch den Abfullsteril- 
raum in der Fullposition wirksam geschutzt ist, ist die offene 
Fulloffnung wahrend der Verscbiebebewegung der Form 
von der Extrusionspositiori, in der der gebildete Schlauch 
unter der Extruderduse durchtrennt wird und die FiiUoff- 
nung gcbildct wird, bis zum Errcichcn der Fullposition nicht 
voUstandig geschiitzt, selbst wenn das Verfahren in einem 
Reinraum durchgefuhrt wird. Mit anderen Worten gesagt, 
bildet der die Fiillofrhuhg aufweisende Schlauch wahrend 
der Bewegung der Form in die Fullposition ein an der Ober- 
seite offenes Behaltnis. 

[0004] Ausgehend von diesem Stand der Technik liegt der 
Erfindung die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren anzugeben, 
das demgegemiber einen noch besseren Schutz def offenen 
Fulloffnung gewahrleistet Bei einem Verfahren der ein- 
gangs genannten Art ist diese Aufgabe erfindungsgemafi da- 
durch gelost, daB die FuUoffnung des Schlauches waluend 
der Bewegung der Form in die Fullposition durch eine- ste- 
rile Barriere abgedeckt wird. 

[0005] Dadurch ist nicht nur die Gcfahr verrnicden, daB 
nach dem Durchtrennen des Schlauches Fremdkorper in die 
offene Fulloffhung fallen konnten, bevor die Form den Ab- 
fullsterilraum erreicht hat, spndem die sterile Barriere ver- 
hindert wahrend dieses Verfahrensabschnittes auch den Zu- 
tritt von Keimen zur Fuliorxming: Das erfindungsgernaiBe 
Verfahren eignet sich daher in besonderem Mafie fur die 
Herstellung hochsensibler Erzeugnisse fur den medizinisch/ 
pharmazeutischen Anwendungsbereich. 
10006] Bei einem besonders vorteilhaften Ausflihrungs- 
beispiel ist die sterile Barriere durch eine zusammen mit 
dem den Schlauch durchtrennenden Trennelement bewegli- 
che, beheizbare Platte gebildet, die auf eine keimabtotende 
Temperatur, vorzugsweise von mehr als 150°C, erhitzt wird. 
Dadurch, daB. sich die Platte zusammen mit der den 
Schlauch durchtrennenden Schneide bewegt, wird erreicht, 


daB die Fulloffnung bereits bei ihrer Bildung durch die be- 
herzte Platte iiberdeckt wird, d\ h., daB die Fulloffnung zu 
keinem Zeitpunkt ohne Abdeckung ist 
[0007] Besonders gunstige Verhaltnisse ergeben sich hier- 
5 bd, wenn das Trennelement aus einer Schneide gebildet ist, 
die s;ch abstandsffei an die beheizbare Platte "anschlieBt 
[0008] Ein wirtschaftlicher Verfahrensablauf mit kurzen 
Taktzeiten ergibt sich, wenn die beheizbare Platte mit der an 
ihrem voreilenden Rand angeordneten Schneide zum 

10 Durchtrennen des Schlauches aus einer zuriickgezogenen 
Grundposition in cine Arbcitsposition in cincr Richtung be- 
wegt wird, bei der die Platte oberhalb der in die Fullposition 
fuhrenden Bewegungsbahn der Form so angeordnet wird, 
daB die Fulloffnung auf ihrem gesamten Weg zur Fullposi- 

15 tion durch die Platte abgedeckt wird, und daB Platte und 
Schneide dann aus der Arbeitspositiori wieder in die Grund- 
positiori zuriickbewegt werden, nachdem die Form die Full- 
position erreicht hat. 

[0009] Gegenstand der Erfindung ist auch eine Vorrich- 
20 rung zum Herstellen und BefUllen von Behaltern, die die 
* Merkmale des Anspruches 9 aufweist. 

[0010] Nachstehend ist die Erfindung ahband der Zeicb- 

nung im einzelnen eriautert. Es zeigen: . 

[0011] Fig. 1 eine schematisch vereinfachte Darstellung 
25 cincr geoffheten Blasform und cincs oberhalb bcfindlichcn 

Extrusionskopfes zur Bildung eines .Schlauches aus plastifi- 

ziertem Kunststoffmaterial; 

[0012] Fig. 2 die teilweise geschlossene Blasform von 
Fig. 1 nach Oberfuhren in eine Fullposition und nach Aus- 

30 bilden des zu befullenden Behalters und 

[0013] Fig. 3 bis 5 stark schematisch vereinf acht und per- 
spektivisch gezeichnete Darstellungen zur Verdeutlichung 
des Ablaufs des erfindungsgemaBen Verfahrens; 
[0014] Fig. 1 und 2 zeigen Teile einer Emrichtung, wie sie 

35 im Rahmen des bekannten bottelpack^-Systems zum Her- 
stellen you Kunststoffbehaltern im Blasforrrrvnerfahren be- 
niitzt wird, wobei mittels einer ExtrudercirMchtung 1 ein 
Schlauch 3 aus aufgeschmolzenem Kunststoffmaterial zwi- 
schen die beiden Formhalftcn 5 cincr Form 6 extrudiert 

40 wird, die in Fig. 1 in geofmetem Zustand gezeigt ist. Nach 
dem Extrudieren des Schlauches 3 in die geoffnete Form 6 
wird der Schlauch 3 zwischen dem Dusenaustritt der Extru- 
dereinrichtung 1 und der Oberseite der Form 6 durchtrennt 
In Kg. 1 ist die Trennlinie gestrichelt dargestelit und mit 8 

45 bezeichnet Fig. 2 zeigt die Form 6 in teilweise geschlosse- 
nem Zustand, wobei die fur den Hauptteil des aus dem 
Schlauch 3 zu bildenden Behalters 12 formgebenden Teile, 
namlich die Fonnhalften 5, so zusammengefahren sind, daB 
bodenseitige SchweiBkanten 7 am unteren Ende des Schlau- 

50 ches 3 einen SchweiBvorgang ausfiihren, um den Schlauch 3 
an einer bodenseitigen SchweiBnaht 9 (Fig. 2) zu Verschlie- 
Ben. . 

[0015] Fig. 2 zcigt die Form 6 in cincr Fiillppsition, in die 
die Form gegemiber der in Fig. 1 gezeigten, auf die Extru- 

55 dereinrichtung 1 ausgerichteten Position seitwarts verscho- 
ben ist In dieser Fullposition wird der Behalter 12, der zu- 
vor ausgebildet wurde, indem mittels eines nicht gezeigten 
Blasdornes Blasiuft durch die offene Full6frhung 15 einge- 
. blasen worden ist, uber die Fulloffriung t5 mit dem Fiillgut 

.60 befullt Fig. 2 zeigt das Ende des zu diesem Zweck in die 
Ftillofimung 15 eingefUhrten Fttlldornes U. Anstelle des 
FUUdornes U und eines zuvor eingefuhrten Blasdornes kanh 
das AusCormen und Berullen des BehalLers auch miUels ei- 
nes kombinierten Blas-Fiilldomes erfolgen. 

65 [001(5] In der in Fig. 2 gezeigten Fullposition befindet sich 
die Form unterhalb eines sogenannten Abfullsterilraumes 
(ASR), der in Fig. 2 nicht dargestelit ist und als aseptische 
Abschirrnung der Fullofrnung 15 wirkt, die durch den vor- 
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"ausgehenden Trennvorgang am Schlauch. 3 an der in Fig. 1 
angedeuteten Trennlinie .8 gebildet warden ist Nach dem 
BefUUen des Behalters 12 wird der FuJldorri 11 nach qben ' 
weggefahren, und die hoch geoffaeten, beweglichen oberen 
ScbweiBbacken 13 der Form 6 werden zusammengefahren, 5 
um die Formgebung am Behalterhals zu bewirken und/oder 
diesen gleichzeitig durch VerschweiBen zu verschlieBen. 
Mit den in Fig. 1 und 2 dargestellten Schweifibacken 13 
wird am Behalterhals ein AuBengewinde fur eine Schraub- 
kappe ausgebildet, die zusatzlich zum VerschluB durch Ver-. 10 
schwciBcn Yorgcschch scin kann, bcispiclswcisc in Form ci- / 
ner Schraubkappe mit darin befindlichem Einstichdorn. 
[0017] Fig. 3 bis 5 verdeutlichen in stark schematisch ver- • 
einfachter Darstellung den Ablauf des erfindungsgemaBen 
Verfahrens anhand eines Beispiels, bei dem fiir die gleich- 15 
zeitige Herstellung zweier kleinvolumiger Behalter gleich- 
zeitig zwei Schlauche 3 mittels der Extrudereinrichtung 1 in 
nebeneinander liegende FormhohLraume der geofrheten 
Form 6 hinein extrudiert werden, siehe Fig. 3, wo die Form' 
6 lediglich durch Umrisse der Forrnbalften 5 angedeutet ist, 20 
die. zum Ofimen und SchlieBen der Form in den mit Doppel- 
pfeil 22 angegebenen Richtungen beweglich sind. 
[0018] Die Fig. 3 zeigt den Betriebszustand vor dem 
Durchtrennen der extrudierten Schlauche 3, wobei sich eine 
als Trennelement dicncndc, beheizbare Schneide 21 und 25 
eine beheizbare Platte 23, an deren vorderen Rand die 
Schneide 21 abstandsfrei angeordnet ist, in ihrer zurUckge- 
zogenen Grundposition befinden. Zum Durchtrennen der 
Schlauche 3 werden Platte 23. und Schneide 21, die in den 
mit Doppelpfeil 25 angegebenen Richtungen bin- und her- . 30 
gehend beweglich sind, aus der . Grundposition von Fig. 3 in 
die Arbeitsposition, siehe Fig. 4, bewegt 
[0019] Die beheizbare Platte 23, deren Obernache aus 
rostfreiem S tahl besteht, . weis t eine in ihr eingebettete, nicht 
dargestellte Heizeinrichtung auf, deren Tatigkeit mittels 35 
Temperatursensoren.27 steuerbar. ist. Zusammen mit der 
Schneide 21 wird die Platte 23 auf eine keimabtotende Tem- 
peratur erhitzt, die bevorzugt im Bereich von 200°C liegt, so 
dafi die Platte 23 cine sterile Barricrc darstcllt, die sich in der 
vorgeschobenen Arbeitsposition oberhalb der beim Trenn- 40 
vorgang gebildeten Offhungen IS der Schlauche 3 befindet. 
In dem in Fig. 4 gezeigten, nachsten Schritt wird die Form 6 
in Richtung des Doppelpfeiles 29 nunmehr aus der Extrusi- 
onsposidon (Fig. 3) in die in Fig. 4 gezeigte FuHposition 
verschoben, wobei sich die zu diesem Zeitpunkt offenen 45 
Fulloflfnungen 15 an der Oberseite der Form 6 unterhalb der 
in der vorgeschobenen Arbeitsst6Uung verbliebenen Platte 
23 befinden und somit durch diese sterile Barriere abgedeckl 
sind. Fig. 4 zeigt den Betriebszustand, in dem die Form 6 die 
Fullposition erreicht hat, wo sich die Fullorrhungen 15 nun- 50 
mchr unterhalb eines Abfullsterilraumes 31 befinden. Wie 
aus Fig. . 4 zu ersehen ist, erstreckt sich die Platte 23 langs 
der in die Fullposition fuhrenden Bcwcgungsbahn der Form 
6 so weit, daB der gesamte Bereich dieser Bewegungsbahn 
abgedeckt ist, d. b. daB die FulloShungen 15 erst den Ab- 55 
deckungsbereich der Platte 23 veriassen, wenn sie in den 
Bereich des Abfullsterilraumes 31 gelangen. 
[0020] Erst nach Erreichen dieser Fullposition warden 
Platte 23 und Schneide 21 wieder aus der vorgeschobenen 
Arbeitsposition in die Grundposition zuruckgefahren, in der 60 
sich die Schneide 21 •wiederum in der Ausgangsstellung fur 
das Durchtrennen der beim nachsten Extrusionstakt gebilde- 
ten Schlauche 3 befindeL, siehe Fig. 5 . 
[0021] Die wesentliche Besonderheit der Erfindung, dafi 
die beim Trennvorgang der extrudierten Schlauche gebilde- 65 
ten Fiiilofmungen vom Augenblick ihrer Bildung bis zum 
Erreichen der durch den Abrullsterilraum 31 geschutzten 
Fullposition durch eine sterile Barriere abgedeckt sind, ist 


vorstehend am Beispiel einer beheizbaren Platte 23 rnit an 
ihrer Vorderseite befindlicher, beheizbarer Schneide 21 er- 
iantert Es ist zu bemerken, daB prinzipiell auch die Verwen- 
dung eines andersartigen Trennelementes und eines adders 
aufgebauten, beheizbaren, eine sterile Barriere bildenden 
Baueiementes rridglich ist. So kSnnte beispielsweise ans telle 
einer messerartigen Schneide 21 ein Heizdraht vorgesehen 
sein oder anstelle der Platte 23 ein beheizbares, auBerst eng- 
maschiges Gitter mit Otrnungen im NCkrometerbereich. 
Das Yerfahren kann, wie es in Fig. 3 bis 5 dargestellt ist, fur 
die glcichzcitigc Herstellung mchrcrcr Behalter, vorzugs- 
weise kleinvolumiger Behalter in Ampullenfonn, verwendet 
werden oder fur die Herstellung Yon Behalterri, die aus je ei- 
nem bei jedem Arbeitstakt extrudierten Schlauch einzeln 
hergestellt werden; Die Ausbildung der Behalter kann durch 
Blasformen oder, namentlich bei sehr kleinvolumigen Be- 
haitern, durch Vakuurnformen durchgefuhrt werden. 

Patentanspriiche 

■ ■ • * 

1. Verfahren zum Herstellen und BefUUen von Behal- 
tern (12), bei dem zumindest ein Schlauch (3) plastifi- 
zierten Kuriststofrmaterials in eine geoffhete Form (6) 
hinein extrudiert wird, der Schlauch (3) an seinem vor- 
auscilcndcnEndc beim SchlieBen der Form (6) zur Bil- 
dung des Behalterbodens VerschweiBt wird, der 
Schlauch (3) oberhalb der Form (6) zur Bildung einer 
FuUoffhung (15) mittels eines Trennelementes (21) 
durchtrennt wird und die Form (6) mit dem die offene 
Fulloffnung (15) aufweisenden Schlauch (3) in eine 
Fullposition bewegt wird, in welcher der Behalter (12), 
nachdem dieser durch Erzeugen eines am Schlauch (3) 
wirksamen und diesen aufweitenden Dmckgradienten 
in der Form (6) ausgebildet worderi ist, befUllt wird, 
dadurch gekennzeichnet, daB die FuUoffhung (15) 
des Schlauches (3) wahrend der Bewegung der Form 
(6) in die Fullposition durch eine sterile Barriere (23) 
abgedeckt wird. 

2. Vcrfahrcri nach Anspruch 1, dadurch gckcnnzcich- 
net, daB die sterile Barriere durch eine zusammen mit 
dem den Schlauch (3) durchtrennenden Trennelement 
(21) bewegliche, beheizbare Platte (23) gebildet ist, die 
auf eine keimabtotende Temperatur, vorzugsweise von 
mehr als 150°C, erhitzt wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeicb- 
net, daB das Trennelement aus einer Schneide (21) ge- 
bildet ist, die sich abstandsfrei an die beheizbare Platte 
(23) anschlieflt. 

4. Verfahren nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich- 
net^ daB die beheizbare Platte (23) rnit der an ihrem 
voreilenden Rand angeordneten Schneide (21) zum 
Durchtrennen des Schlauches (3) aus einer zuriickge- 
zpgench Grundposition in cine Arbeitsposition in cincr 
Richtung bewegt wird, bei der die Platte (23) oberhalb 
der in die Fullposition fuhrenden Bewegungsbahn der 
Form (6) so angeordnet wird, daB die FuUoffhung (15) 
auf ihrem gesamten Weg zur Fullposition durch die 
Platte (23) abgedeckt wird, und daB Platte (23) und 

. Schneide (21) dann aus der Arbeitsposition wieder in 
die Grundrxjsition.zuruckbewegt werden, nachdem die 
Form (6) die Fullposition erreicht hat. 

5. Yerfahren nach eihem der Anspruche 2 bis 4, da- 
durch gekennzeichnet, dafi die Plalle (23) auf eine 
Temperatur Von mehr als 170°C, vorzugsweise auf eine 
im Bereich von 200°C liegende Temperatur; erhitzt 
wird. . 

6. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 5, da- 
durch gekennzeichnet, daB mehr als ein Schlauch (3) 
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plastinzierten Kunststofrrnaterials in eine mehrteilige 
Form (6) hinein zur gleichzeitigen Herstellung mehre- 
rex B ehaiter (12) extrudiert werden und daB die Schiau- 
che (3) durch das Trennelement (21) gemeinsam durch- 
. trennt werden. " 5 

7. Verfahren nach einem der Ansprtlche 1 bis 6, da- 
durch gekennzeichnet, daB als Form eine Blasform (6) 
verwendet wird, bei der der am Schlauch (3) wirksame 
und diesen zum Behalter (12) aufweitende Druckgrar 
dient durch Zufuhr von Blasluft erzeugt wird 10 

8. Verfahren nach cincm der Anspriichc 1 bis 6, da- 
durch gekennzeichnet, daB eine Form verwendet wird, 
bei der der am Schlauch (3) wirksame und diesen zum 
Behalter (12) aufweitende Drackgradient durch zwi- 
schen den Formwanden und der AuBenseite des 15 
Schlauches (3) erzeugten Unterdruck bewirfct wird 

9. Vorrichtuhg zum Hersteiien unci Befullen von Be- 
haltern (12), mit zumindest einer bewegliche Form- 
wande (5) aufweisenden Form (6), in die hinein zumin- 
dest ein Schlauch (3) plastifizierten Kunststoffinateri- 20 
als extrudierbar ist* deren Formteile (5) geschlossen 
werden konnen, um durch an ihnen befindliche 
SchweiBkanten (7) das vqrauseilende Ende des Schlau- 
ches (3) zur Bildung eines Behalterbodens zu ver- 
schwciBcn, mit cincr Hnrichtung zum Erzcugcn cincs 25 
am Schlauch (3) wirksamen und diesen aufweitendeh 
Druckgradienten zur Ausformung des Behalters (12) 

an den Formwanden (5), mit einem beweglichen 
Trennelement (21), das zur Bildung einer Fullofmung 
(45) durch Durchtrennen des Schlauches (3) oberhalb 30 
der Form (6) zwischen einer zuruckgezogenen Grand- 
position (Fig. 3) und einer Arbeitsposition (Fig. 4) be- 
wegbar ist, und mit einer Verschiebeeinrichtung zum 
Bewegen der Form (<$) in eine FuUppsition zur BefUl- 
lung des Behalters (12) durch die Full5f5iung (15) hin- 35 
durch, gekennzeichnet durch eine zusammen mit dem 
Trennelement (21) 1 bewegliche sterile Barriere (23), die 
in solcher Lageanordnung und mit solchen Abmessun- 
gen vorgeschen ist, daBsic sich bei der Arbeitsposition 
des Trennelementes (21) oberhalb der in die Fullposi- 40 
tion fuhrenden Bewegungsbahn der Form (6) befindet 
und die Fulloflhung (15) tiberdeckt. 
.10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB als sterile Barriere eine zusammen mit ei- 
ner als Irennelement dienenden Schneide (21) beweg- 45 
liche, beheizbare Hatte (23) vorgesehen ist. 
11: Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Schneide (21). beheizbar und ab- 
standsfrei langs des voreilenden Randes der Platte (23) 
angeordnet ist und daB diese aus ihrer zuriickgezoge- 50 
nen Grundposition beim Durchtrennen des Schlauches 
(3) in ihre die Bewegungsbahn der Form (6) uberdek- 
kende Arbeitsposition mit qucr zur. Bewegungsbahn 
verlaufender Richtung beweglich ist 

12. Vorrichtung nach Anspruch 10 oder 11, dadurch 55 
gekennzeichnet, daB die beheizbare Platte (23) eine in 
sie eingebettete Heizeinrichtung und zumindest einen 
Temperahir-MeBfiihler (27) zur Steuerung der Heizein- 
richtung aufweist i 

13. Yorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekenn- 60 
zeichnet, daB die beheizbare Platte (23) mehrlagig aus- 
gebildet ist und daB zumindest die an ihren Breitseiten 
aufien liegenden Lagen aus rosUreiein Stahl gebildet 
sind. 
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